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結果として ITT解析ではHbA1c（mean ± SD）は介入群で7.9±0.6％から7.7±0.6％，対照群は7.9
±0.6％から8.1±0.6％と増加し，介入前後の変化量に群間差が認められた（ p ＝0.027）．介入群では，
BMI が28.9±3.8 kg/m2から28.4±3.7kg/m2と減少（ p ＝0.019）し，夕食の適量把握の行動変容ステー
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論 文 審 査 結 果 の 要 旨
本博士論文は、主査および3名の副査による一次審査が実施され、一部修正し改善された。二次審
査では、一次審査で指摘を受けた点が適切に修正されたことが主査および3名の副査により確認さ
れ、合格と判定された。判定要旨は以下のとおりである。
日本において、糖尿病患者は年々増加し、医療費の面からも大きな問題となっている。糖尿病の治
療の目的は合併症の予防と寿命やQOLの確保であり、その治療の基本は食事療法であるが、その遵
守度が低いことが課題となっている。諸外国では2型糖尿病患者の血糖コントロールにも、血糖自己
測定（SMBG）を用いた栄養教育が有効であることが報告され始めているが議論が続いており、日本
では科学的に質の高い研究デザインで行われた研究はなく、有効性は明らかになっていない。そこ
で、本研究では、日本で初めて無作為化比較試験という最も質の高い研究方法を用いて SMBGを用
いた栄養教育の有効性の検証をおこない、さらに諸外国でも確立されていなかった、SMBGを有効
に活用するための栄養教育教材の開発と効果検証をおこなった。
第1章では、研究の背景として、糖尿病における血糖コントロールの重要性を述べ、諸外国におけ
る2型糖尿病患者に対して SMBGを用いた栄養教育が血糖コントロールに及ぼす影響を検証した先
行研究をレビューしている。SMBGは従来1型糖尿病患者のインスリン投与量を調整するために用
いられてきた。諸外国では2型糖尿病患者の血糖コントロールについても、血糖自己測定（SMBG）
を用いて自分の血糖値を可視化することで効果があること、有効な教材や方法については必ずしも明
確になっていないことを明らかにした。また、日本では科学的に質の高い研究デザインで行われた研
究はみられず、有効性は明らかになっていないことを示した。以上、日本の臨床現場での栄養教育上
の課題や必要性から出発し、過去の国内外の先行研究を論理的に整理したうえで、独創的な研究課題
を設定している。
第2章では、インスリン非投与肥満2型糖尿病患者に対し、SMBGを用いた栄養教育の効果を無
作為割付比較試験で検証した。対象は、1病院で介入群25名、対照群24名である。介入内容は、週2
回6か月間、夕食2時間後血糖自己測定を実施し、得られた血糖値と直前の夕食内容との関連につい
て学習できるよう記録をつけてもらった。2か月に1回（合計3回）通院時に血糖と食事の関連につ
いての栄養教育を実施した。対照群には2か月に1回糖尿病交換表と用いた通常の栄養教育を実施し
た。その結果、介入群は対照群に比べて、HbA 1 cが維持され、知識、態度（自己効力感）、行動の
改善が見られ、糖尿病治療満足度が向上し、Well-being は変化しなかったことを明らかにした。本研
究は、質の高い研究デザインで行われた日本で初めての研究であるだけでなく、血糖コントロールの
維持の要因として知識、態度、行動の一連の変化まで明らかにした点で、国際的にも新しい研究であ
る。
第3章では、SMBGを有効に活用するための栄養教育教材を開発し、その効果を多施設での無作
為化比較試験で検証した。対象は3施設合計で、介入群30名、対照群31名である。介入内容は、週2
回6か月間、夕食2時間後血糖自己測定を実施し、得られた血糖値と直前の夕食内容との関連につい
て学習できるよう記録をつけてもらった。2か月に1回（合計3回）通院時に血糖と食事の関連につ
いて新たに開発した栄養教育教材を用いた教育を実施した。対照群には、SMBGは実施せず、2か
月に1回一部介入群と同じ教材を用いて栄養教育をおこなった。その結果、介入群は対照群に比べて
HbA1 cが低下、行動変容ステージが進み、糖尿病治療満足度が向上し、Well-being は変化しなかっ
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たことを明らかにした。本研究は、第2章の結果をふまえて、国際的にも確立されていなかった栄養
教育教材を開発し、SMBGを用いた栄養教育の方法論を確立しようとした意欲的な研究である。栄
養教育の教材の有効性を明らかにするためには、本研究の SMBG+栄養教材群、栄養教材のみ群の
比較ではなく、SMBGのみ群を加えた比較が必要であったことが指摘された。しかし、臨床研究上、
栄養教育を実施しない SMBGのみ群を設定することは倫理的に困難であり、研究の限界とされた。
また、多施設での研究で、複数の管理栄養士が介入しても同様の効果がみられることを明らかにした
点でも意義がある。
第4章では、以上の結論を整理している。
本論文の価値は、日本では研究がほとんどなく、国際的にも議論が続いていた、2型糖尿病患者に
対する SMBGを用いた栄養教育の有効性を、質の高いデザインで検証したことである。また、国際
的に未確立であった、栄養教育の教材を開発し、SMBGを用いた栄養教育の方法の確立に寄与した
ことである。
以上、優れた内容の研究であり、博士論文として合格と判定した。
